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Program zkouSeni zpQsobilosti PT#M/31-1/2020 byl zaméfen na detekci papillomavirl. Navrh a
realizace PT#M/31/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/31 na
pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zpdsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachdzeno jako s dlvérnymi a nejsou bez souhlasu
Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

/

Za spravnost vysledkd ruci koordinator pfislusného cyklu EHK.

/M ) ,
/M achovg
Koordinator:
MUDr. Barbora Mackova
Tel: 267 082 101

Zpravu vypracoval:
RNDr. Ruth Tachezy, PhD. (NRL pro papillomaviry a polyomaviry, Praha)

Zpravu schvalil: MUDr. Barbora Mackova
Dne: 27. 11. 2020
Pracovisté 2 ESPT

http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
ehk@szu.cz
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Detekce papillomavir(

PT#M/31-1/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni

Identifikace cyklu:

EHK 1144

Nazev PT: PT#M/31-1/2020 Detekce papillomavir{l
Poskytovatel: ESPT, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00
Vedouci: Ing. Vrbikova

Subdodavatel a ¢innosti,
které zajist'uje:

Narodni referencni laboratof pro papillomaviry a polyomaviry v Ustavu
hematologie a krevni transfuze (UHKT), Odd. imunologie, U Nemocnice 1,
128 20 Praha 2 zajistuje pfipravu a zabezpecuje jakost vzorkd.

Podstata a ucel PT:

Ovérit schopnost Gcastnikl EHK identifikovat pfitomnost nukleovych kyselin
lidskych papilomavird (HPV) a urcit skupinové pfipadné genotypové zarazeni
detekovanych HPV.

Kritéria pro Ucast na PT:

Diagnostika HPV

Charakteristika materialu:

Lyofilizovany material

Hodnocené ukazatele:

Identifikovat pfitomnost nukleovych kyselin HPV a urcit skupinové zarazeni a
pfipadné genotyp detekovanych HPV.

Zplisob pripravy:

Viz SOP M/31

MnozZstvi pripraveného
test. materialu:

45 sad

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1144, PT#M/31-1, €. 1 - ¢. 5, 15. 9. 2020

Zabezpeceni jakosti vzorku
(vCetné termin{ testd
homogenity a stability):

Manipulace se vzorky za sterilnich podminek a pfiprava vzorkd v mistnosti
vyhrazené pro preamplifikacni fazi, testy homogenity a stability pred a po
lyofilizaci 29. 6. 2020, 20. 8. 2020 dvéma rliznymi operatory.

Mozné zdroje analytickych
chyb:

Kontaminace v preanalytické i analytické fazi zpracovani vzorkd

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Vysledky hodnoti VS pracovnik odpovédny za pfislusny cyklus EHK. Bodové
ohodnoceni: za 1 vzorek max 2 body, jeden za spravné urceni absence Ci
pritomnosti nizkorizikovych genotypl (LR) a 1 za urceni absence i
pritomnosti vysokorizikovych genotypl (HR) HPV. Pokud pouzity diagnosticky
test neumoziuje detekci LR HPV, hodnotime vysledek také dvéma body a

v pripadé chybného vysledku ¢i zavazné chyby detekce 0 body. Maximalnim
moznym poctem ziskanych bod( je 10.

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Pro hodnoceni je za vztaznou hodnotu povazovan vysledek ziskany v NRL.

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Bodové hodnoceni. Maximalni pocet bod{l 10, minimalni pocet bod{ 9 pro
Uspésnou Ucast.

Termin distribuce:

15. 9. 2020

Zplsob distribuce:

Preprava vzorkd je zajiStovana prepravcem se sluzbou preprava
nebezpecného zbozi dle reguli ADR pro silnicni prepravu.

Informace Ucastnikdm
(napt. pokyny, vysl.
formulare):

http://www.szu.cz/programy-kouseni-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore

Termin odeslani vysledkd
Ucastniky:

do 6. 10.2020 na predepsanych formulafich

Termin uverejnéni
predbéznych vysledku:

do 10 dnd po predani vysledk( k hodnoceni

Termin uverejnéni
zavéreCné zpravy:

do 12 tydnd po predani vysledkd k hodnoceni
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Detekce papillomavirl PT#M/31-1/2020

2. Priprava vzorkl

Vzorky byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele — v Narodni referencni laboratofi pro papillomaviry
a polyomaviry, v Ustavu hematologie a krevni transfuze, vedouci: RNDr. Ruth Tachezy, PhD., v terminu
od 7. 5. 2020 do 20. 8. 2020 dle SOP M/31.

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkd byly linie lidskych bunék negativnich na HPV a dale linie
lidskych bunék obsahujici nékteré genotypy HPV a klonovana izolovana virova DNK rliznych genotypl
HPV.

Vzorky pro EHK byly pfipraveny jako simulované klinické vzorky odbéru stéru z délozniho hrdla. Na
pozadi HPV negativnich bunék byly i burnky obsahujici HPV a klonovana virova DNK. Vzorky jsou
pripraveny tak, aby obsahovaly rlizné genotypy (LR, HR) a rlizné koncentrace téchto genotyp(. Vzorky
byly po pfipravé a rozplnéni skladovany pfi + 4-8 °C. Jednotlivé zkumavky byly oznacené stitkem s
Cislem a nazvem cyklu EHK, Cislem vzorku. Tento cyklus EHK je urcen pro amplifikacni metody detekce
HPV, neni vhodny pro vysetfeni neamplifikacnimi metodami. Pfipravené vzorky v polypropylénovych
zkumavkach se Sroubovacim vickem byly oznaceny stitkem, vlozeny do nepropustnych sackd a ty poté
do polystyrénové krabice s chladicimi viozkami. Ta byla osobné dopravena z NRL pro papillomaviry a
polyomaviry do SZU Praha dne 16. 7. 2020 (Zaznam o pfijeti/pfedani vzorku).

V SZU Praha byly vzorky lyofilizovany, ze vzork( kompletovany série obsahujici vZzdy vzorek ¢. 1 - 5 a
preprava vzorkl byla zajiSténa prepravcem dle reguli ADR pro silni¢ni pfepravu.

3.1 Hodnoceni

Celkem byly dne 15. 9. 2020 v ramci PT#M/31-1/2020 - EHK-1144 (Detekce papillomavirl) rozeslany
vzorky do 34 laboratofi. Vzorek 1 byl pozitivni na LR HPV 6 a HR HPV 45, vzorek 2 obsahoval HR HPV
16, vzorek 3 byl negativni na HPV, vzorek 4 obsahoval HR HPV 52 a vzorek 5 byl pozitivni na HR HPV
18.

Princip hodnoceni:

Hodnoceni vysledkl PT#M/31-1/2020 - EHK-1144 je provadéno kvalitativné, pfi diskrepanci se u
amplifikacnich metod prihlizi i k detekénim moznostem pouzitych metod, pokud byly dostupné. Pfi
hodnoceni je za vyhovuijici hodnotu povazovan vysledek ziskany v NRL pro papillomaviry a polyomaviry.

Bodové ohodnoceni:

Za spravny vysledek u 1 vzorku je mozno ziskat max 2 body, jeden za spravné urceni absence i
pfitomnosti nizkorizikovych genotypl (LR) a 1 za urceni absence i prfitomnosti vysokorizikovych
genotypl (HR) HPV. Pokud pouzity diagnosticky test neumoZziuje detekci LR HPV, hodnotime vysledek
také dvéma body. Pokud je polovina vysledku spravna hodnotime 1 bodem a v pfipadé chybného
vysledku 0 body. Za nespravny vysledek povazujeme faleSné pozitivni a faleSné negativni vysledek.
Pokud se jedna o HPV typy vakcinacni, jsou tyto chyby povazovany za zavazné. Maximalnim moznym
poltem ziskanych bodd je 10. Laboratofim s mensim poctem bodd nez 9 doporuCujeme vyzadani
opravné série vzorkl. Laboratofim sjednim chybnym vysledkem, dle zavaznosti, doporucujeme
pretestovani daného vzorku.

Vyplnéné protokoly vySetfeni PT#M/31-1/2020 - EHK-1144 ke dni uzavérky 6. 10. 2020 vratilo 31
laboratori. Laboratof 329 si objednala vzorky pro neamplifikaéni metody, ale pouzila metody
amplifikacni, coz je pripustné. Vysledky zaslala na vysledkovém listu pro EHK-1145 (neamplifikacni
metody).

Dvé laboratore vysetfily vzorky soubézné pomoci vice amplifikacnich metod (laborator 369 — 2 metody,
laboratof 736 — 3 metody). Celkem bylo hodnoceno 35 vysledkovych protokol z 32 laboratofi.
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Detekce papillomavird PT#M/31-1/2020

3.2 Hodnoceni EHK 1144 — amplifikacni metody detekce HPV

Pro amplifikacni metody laboratofe pouzily rlizné dostupné diagnostické sety ¢i ,in house" metody,
které detekuji skupiny ¢i jednotlivé genotypy HPV v rlizném rozsahu (Tabulka 1).

Tabulka 1. Prehled testi pouzitych v EHK 1144 pro amplifikacni metody detekce HPV.

Test Vyrobce (Distributor) Pocet laboratofFi
Cobas 4800 HR HPV panel, HPV 16/18 Roche (Roche) 12
Anyplex II HPV28 Detection Seegene 5
Anyplex II HPV HR Detection Seegene 1
GeneXpert HPV Assay Cepheid (Biovendor) 6
HPV Genotypes 14 Real-TM Quant Sacace Biotechnologies (Dynex) 1
HPV 14 Screening and 16,18,45 Typing | Sacace Biotechnologies (Dynex) 1

Real-TM Quant

HPV Easy Screening PCR AID GMBH (Medisco) 1
PCR STD Detection Kit GenID (Medisco) 1
AmoyDx HPV Getotyping Detection Kit Amoy Diagnostic 1
Amplisens HPV HCR Genotype, HPV 6/11 CRIE Moskow (Ecoli SR) 2
Kit

Linear Array HPV Roche 1
Human Papillomavirus (HPV) PCR Kit GeneProof 3
J4in  house® PCR, primery CPSGB, 1
sekvenace

Vysledky vysetreni EHK 1144:

Simulované vzorky pro vySetfeni pritomnosti a typizace HPV byly prfipraveny v lyofilizované formé.
Laboratore je pred testovanim rozpustily v 1 ml média kompatibilnim s pouzitou detekcni amplifikacni
metodou.

Vzorek 1 (LR HPV 6 pozitivni, HR HPV 45 pozitivni):

Z 11/12 laboratofi vyuZivajicich amplifikani metody detekce s detekci LR typl HPV spravné urcily ve
vzorku pritomnost LR HPV 6 pripadné LR HPV pozitivitu. Laboratof 369 méla faleSné negativni
vysledek, bylo ji doporuc¢eno pretestovani vzorku. VSechny zucastnéné laboratofe v tomto vzorku
spravné urcily pritomnost HR HPV 45 nebo deklarovaly HR HPV pozitivitu.

Vzorek 2 (HR HPV 16 pozitivni):
VSechny laboratore spravné detekovaly ve vzorku pritomnost HR HPV a pokud to testy umoznovaly byl
spravné urcen typ HR HPV 16.

Vzorek 3 (HPV negativni):
VSechny laboratore ziskaly spravny vysledek HPV negativni.

Vzorek 4 (HR HPV 52 pozitivni)
33/35 laboratornich vysledkl vysetfeni spravné identifikovalo HR HPV 52 nebo HR HPV. Jedna
laborator (369) deklarovala falesSné negativni vysledek vysetfeni a jedna (554) vtomto vzorku
detekovala faleSnou pozitivitu na dalsi typ HR HPV 33. Laboratofi 369 byla doporucena opravna série a
laboratori 554 pretestovani vzorku.

Vzorek 5 (HR HPV 18 pozitivni)
Vsechny laboratore spravné urcily vzorek jako HR HPV pozitivni nebo detekovaly typ HPV 18.
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Detekce papillomavird PT#M/31-1/2020

Prehled vSech vysledkll vysetfeni amplifikacnimi metodami je uveden v prehledové tabulce v Priloze
ZavéreCné zpravy pro PT#M/31-1/2020 (Souhrn vysledkd EHK 1144), ktera je nedilnou soucasti této
zpravy.

4. Zavér

Z 34 prihlasenych laboratofi v ramci PT#M/31-1/2020 - EHK-1144 Detekce papillomavirl 31 laboratofi
vratilo vysledkové protokoly. Do hodnoceni byly zahrnuty i vysledky laboratofe 329, ktera cyklus EHK-
1145 vysetfila amplifikacnimi metodami. Celkem bylo hodnoceno 35 vysledkovych protokold. 30
laboratofi vysetfilo vzorky spravné podle ocekavanych vysledkd se ziskem 10 bodd.

Laborator 554 méla falesné pozitivni vysledek pfi vysetieni vzorku €. 4 a to pro typ HPV 33, ktery
vtomto cyklu EHK nebyl v zadném vzorku deklarovan. Bylo ji doporuceno pretestovani vzorku.
Laborator 369 pouzila dvé amplifikacni metody vySetfeni. V jedné metodé ziskala 8 bodd (falesna
negativita pro HR HPV vzorku €. 4). Vzhledem k bodovému zisku a k tomu, Ze stejnou metodu
vySetfeni se spravnym vysledkem pouzilo v tomto cyklu 11 dalSich laboratofi, doporucujeme opravnou
sérii. Za druhou metodou vysetfeni tato laborator dostala 9 bodd (faleSna negativita pro LR HPV vzorku
¢. 1) a bylo doporuceno pretestovani vzorku.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série postupujte prosim dle reklamacniho fadu.
Laborator, ktera neuspéla, mize do 14 dnd po odeslani vysledkd pozadat cestou koordinacniho
pracovisté ESPT 2 o opravnou sérii (telefonicky, e-mailem).
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